ACULAR COL.. 5% 5ML

Composicédo - ACULAR

cada ml contém 5,0 mg de cetorolac detrometamina, 0,1 mg de cloreto de benzalcénio,
1,0 mg de edetato dissddico, octoxinol 40, cloreto de sodio, acido cloridrico e/ou
hidroxido de sodio para ajuste de pH e dgua purificada.

Posologia e Administracdo - ACULAR

1 gota (0,25 mg) quatro vezes ao dia para alivio do prurido ocular devido

a conjuntivite alérgica sazonal. A eficacia de Acular solucéo oftdlmica ndo foi
estabelecida além de uma semana de terapia. - Conduta na superdosagem: nem sempre a
superdosagem causara problemas agudos. Se uma dose excessiva for colocada
acidentalmente no olho, este devera ser lavado abundantemente com agua

ou soro fisioldgico. Se for ingerido acidentalmente, tomar liquidos para diluir.

Precaucdes - ACULAR

gerais: recomenda-se que Acular solucédo oftalmica estéril a 0,5% seja usado com
cautela em pacientes com conhecidas tendéncias hemorragicas ou que estejam
recebendo outras medicacdes que podem prolongar o tempo de sangramento. N&o
existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Cetorolac de
trometamina deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial
justificar o risco potencial para o feto. Deve-se ter cautela ao administrar Acular a
mulheres que amamentam. N&o foram estabelecidas a seguranca e a eficacia em
criancas. - InteracGes medicamentosas: ha o potencial para sensibilidade cruzada com o
acido acetilsalicilico, derivados do acido fenilacético e outros agentes antiinflamatorios
ndo-esterdides. Portanto, deve-se ter cautela ao tratar individuos com sensibilidade
anteriormente exibida a essas drogas. Com algumas drogas antiinflamatérias nédo-
esterdides, ha o potencial para aumento do tempo de sangramento devido a interferéncia
com a agregacao de trombdcitos. Tém havido relatos de que drogas antiinflamatorias
ndo-esterdides de aplicacdo ocular podem causar sangramento aumentado dos tecidos
oculares (incluindo hifemas) em conjungdo com cirurgia ocular.

Reac0es adversas - ACULAR

em pacientes com conjuntivite alérgica, os eventos adversos mais freqlentes reportados
com o uso deAcular solucdo oftdlmica tém sido dor aguda e ardor transitorios a
instilacdo. Tais eventos foram reportados em aproximadamente 40% dos pacientes
tratados com Acular solucdo oftdlmica. Em todos os estudos de desenvolvimento
conduzidos, outros eventos adversos reportados durante tratamento

com Acular incluem irritagdo ocular, reacdes alérgicas, infec¢Bes oculares superficiais e
ceratite superficial.



Contra-Indicagdes - ACULAR

em pacientes durante o uso de lentes de contato gelatinosas e em pacientes com
hipersensibilidade anterior demonstrada a qualquer dos ingredientes da formulacéo.

Indicagdes - ACULAR

Acular solugdo oftalmica é indicado para o alivio do prurido ocular devido
a conjuntivite alérgica sazonal.

Apresentacdo - ACULAR

frascos plésticos conta-gotas contendo 5 ml.



